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摘  要：目的  探讨芪药消渴胶囊联合恩格列净片治疗 2 型糖尿病的临床疗效。方法  将 2024 年 5 月—2025 年 5 月永州市

第一人民医院就诊的 102 例 2 型糖尿病患者作为研究对象，所有患者以随机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 51 例。

对照组口服恩格列净片，1 片/次，1 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服芪药消渴胶囊，6 粒/次，3 次/d。两组患者持续治

疗 12 周。比较两组患者的临床疗效、生活质量、血管内皮功能、血清指标。结果  治疗后，对照组的总有效率为 84.31%，

明显低于治疗组的总有效率 96.08%，两组组间比较差异显著（P＜0.05）。两组治疗后的糖尿病特异性生命质量量表（A-DQQL）

评分明显降低，血管内皮依赖性舒张功能（FMD）显著升高（P＜0.05），且治疗组治疗后 A-DQQL 评分低于对照组，FMD

高于对照组（P＜0.05）。两组治疗后的空腹血糖（FBG）、空腹胰岛素（FINS）、糖化血红蛋白（HbA1c）明显降低，空腹 C

肽（FCP）明显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后的 FBG、FINS、HbA1c 明显低于对照组，FCP 明显高于对照组（P＜0.05）。

两组治疗后的糖基化终产物（AGE）、丙二醛（MDA）明显降低，谷胱甘肽（GSH）明显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后的

AGE、MDA 低于对照组，GSH 高于对照组（P＜0.05）。结论  芪药消渴胶囊联合恩格列净片可提高 2 型糖尿病的临床疗效，

提高生活质量，改善血管内皮功能，改善血糖，减轻氧化应激反应。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Qiyao Xiaoke Capsules combined with Empagliflozin Tablets in treatment 

of type 2 diabetes mellitus. Methods  The study included 102 patients with type 2 diabetes who were treated in Yongzhou First 

People’s Hospital from May 2024 to May 2025. All patients were divided into control group and treatment group according to the 

random number table method, with 51 cases in each group. The control group was po administered with Empagliflozin Tablets, 1 

tablets/time, once daily. The treatment group received Qiyao Xiaoke Capsules orally on the base of the control group, 6 capsules/time, 

three times daily. Two groups were treated for 12 weeks. Clinical efficacy, quality of life, vascular endothelial function, and serum 

indicators were compared between two groups. Results  After treatment, the total effective rate of the control group was 84.31%, 

significantly lower than the total effective rate of 96.08% in the treatment group, and the difference between the groups was significant 

(P < 0.05). After treatment, the adjusted diabetes quality of life scale (A-DQQL) score in two groups was significantly reduced, but the 

vascular endothelium dependent diastolic function (FMD) was significantly increased (P < 0.05). The A-DQOL score in the treatment 

group was lower than that in the control group, but the FMD was higher than that in the control group (P < 0.05). After treatment, 

fasting blood glucose (FBG), fasting insulin (FINS), and glycated hemoglobin (HbA1c) were significantly reduced in two groups, 

while fasting C-peptide (FCP) was significantly increased (P < 0.05). The FBG, FINS, and HbA1c levels in the treatment group were 
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significantly lower than those in the control group, while the FCP level was significantly higher than that in the control group (P < 

0.05). After treatment, the glycation end products (AGE) and malondialdehyde (MDA) in two groups were significantly reduced, while 

glutathione (GSH) was significantly increased (P < 0.05). The AGE and MDA levels in the treatment group were lower than those in 

the control group, while GSH levels were higher than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qiyao Xiaoke Capsules 

combined with Empagliflozin Tablets can improve the clinical efficacy of type 2 diabetes, improve the quality of life, improve vascular 

endothelial function, improve blood sugar, and reduce oxidative stress. 

Key words: Qiyao Xiaoke Capsules; Empagliflozin Tablets; type 2 diabetes; A-DQOL score; FMD; FBG; FINS; HbA1c; FCP; AGE; 

MDA; GSH 

 

2 型糖尿病是一类由胰岛素抵抗和胰岛 β 细胞

分泌不足共同导致的慢性代谢性疾病，患者常表现

为多饮、多尿、乏力、体质量变化和长期血糖升高，

可引发心血管疾病、肾损伤、视网膜病变、神经病

变等多系统并发症，是导致残疾和死亡的重要慢性

疾病之一[1]。临床治疗 2 型糖尿病的常用药物包括

二甲双胍、磺脲类药物、二肽基肽酶 4 抑制剂、胰

高血糖素样肽-1 受体激动剂、钠–葡萄糖协同转运

蛋白 2 抑制剂、噻唑烷二酮类、胰岛素制剂等[2]。

恩格列净作为选择性钠–葡萄糖协同转运蛋白 2 抑

制剂，通过抑制近端肾小管对葡萄糖的重吸收从而

达到降糖目的，已成为 2 型糖尿病管理中的基础用

药之一[3]。芪药消渴胶囊可益气养阴、健脾补肾、

化瘀通络，适用于脾肾两虚引起的 2 型糖尿病，可

改善葡萄糖和胰岛素代谢，显著降低血糖水平[4]。

本研究使用芪药消渴胶囊联合恩格列净片用于 2 型

糖尿病的治疗，探讨其治疗效果。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

将 2024 年 5 月—2025 年 5 月永州市第一人民

医院就诊的 102 例 2 型糖尿病患者作为研究对象，

其中男 56 例，女 46 例；年龄 39～69 岁，平均

（54.51±3.85）岁；病程 2～6 年，平均（4.22±0.87）

年；身体质量指数 20～27.3 kg/m2，平均（24.27± 

1.79）kg/m2。本研究通过永州市第一人民医院伦理

委员会批准（编号[2024]-[医]-0328-10）。 

纳入标准：（1）实验室检查判定符合 2 型糖尿

病的诊断标准[5]；（2）非药物措施干预无效；（3）自

愿遵医嘱治疗和完成随访；（4）签订书面知情同意

书；（5）近 4 周内未使用降糖药物治疗。 

排除标准：（1）对芪药消渴胶囊、恩格列净药

物过敏；（2）严重糖尿病并发症；（3）主要脏器功

能不全；（4）药物、化学刺激、感染等因素引起的

高血糖；（5）其他内分泌、免疫系统病变；（6）胰

腺手术治疗史；（7）胰岛相关基因缺陷；（8）药物

禁忌证。 

1.2  药物 

芪药消渴胶囊，规格 0.4 g/粒，陕西康惠制药有

限公司，批号 20240317、20250213。恩格列净片，

规格 10 mg/片，上海勃林格殷格翰药业有限公司，

批号 20240412、20250301。 

1.3  分组和治疗方法 

所有患者以随机数字表法分为对照组和治疗

组，每组各 51 例。对照组中男 29 例，女 22 例；年

龄 41～69 岁，平均（54.30±3.71）岁；病程 2～6

年，平均（4.42±0.81）年；身体质量指数 20～27.3 

kg/m2，平均（24.38±1.71）kg/m2。治疗组中男 27

例，女 24 例；年龄 39～68 岁，平均（54.72±3.99）

岁；病程 2～6 年，平均（4.02±0.93）年；身体质

量指数 20～27 kg/m2，平均（24.16±1.87）kg/m2。

两组资料未见明显差异，具有可比性。 

全部患者进行基础干预，包括饮食控制、适当

运动、忌食辛辣、肥腻食物。对照组口服恩格列净

片，1 片/次，1 次/d。治疗组患者在对照组基础上口

服芪药消渴胶囊，6 粒/次，3 次/d。两组患者持续治

疗 12 周。 

1.4  临床疗效评定标准[6] 

治愈：血脂、血压、血糖复常，原发病被控制，

无任何症状体征；好转：糖尿病达一般或良好，症

状体征好转；无效：血脂、血压、血糖控制不良或

加重，症状体征加重。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  生活质量  治疗前后以糖尿病特异性生命

质量量表（A-DQOL）评估患者的生活质量，包括

忧虑、影响、满意、家庭、职业共计 46 个条目，各

条目分值 1～5 分，A-DQOL 评分分值越小则生活

质量越佳[7]。 

1.5.2  血管内皮功能  治疗前后使用日本 UNEX

型血管内皮功能检测仪测定患者血管内皮依赖性
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舒张功能（FMD）。 

1.5.3  血清指标  分别于治疗前后获得患者空腹

时的肘部静脉血标本 6 mL，分装成 2 个离心管，离

心处理，3 000 r/min 旋转 10 min 后静置，获得上层

清液，在雷诺华 LD-560 型全自动糖化血红蛋白分

析仪上以酶法测定糖化血红蛋白（HbA1c）的水平，

在日立 7180 型全自动生化分析仪上以葡萄糖氧化

酶法测定血清空腹血糖（FBG）的水平，以电化学

发光法测定血清空腹胰岛素（FINS）、空腹 C 肽

（FCP）的水平，以酶联免疫法测定血清中糖基化终

产物（AGE）、丙二醛（MDA）、谷胱甘肽（GSH）

的水平，试剂盒购自深圳迈瑞公司。 

1.6  不良反应观察 

记录患者出现低血糖、生殖器感染、尿路感染、

恶心呕吐的情况 

1.7  统计学分析 

使用 SPSS 27.0 软件处理数据，计量资料对比

行 t 检验，计数资料对比行 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组的总有效率为 84.31%，明显低

于治疗组的总有效率 96.08%，两组组间比较差异显

著（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组生活质量和血管内皮功能比较 

两组治疗后的 A-DQOL 评分明显降低，FMD

显著升高（P＜0.05），且治疗组治疗后 A-DQOL 评分

低于对照组，FMD 高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血糖指标比较 

两组治疗后的 FBG、FINS、HbA1c 明显降低，

FCP 明显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后的 FBG、

FINS、HbA1c 明显低于对照组，FCP 明显高于对照

组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组氧化应激反应指标比较 

两组治疗后的 AGE、MDA 明显降低，GSH 明

显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后的 AGE、MDA 低

于对照组，GSH 高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

 

表 1  两组患者的临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical effects between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 51 26 17 8 84.31 

治疗 51 29 20 2  96.08* 

与对照组组间比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组患者的 A-DQOL 评分和 FMD 比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on A-DQOL scores and FMD between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
A-DQOL 评分 FMD 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 51 115.20±19.62 73.56±13.07* 4.08±0.69 4.87±0.75* 

治疗 51 116.47±19.81  62.47±10.25*▲ 4.13±0.67  5.93±0.89*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组患者的 FBG、FINS、FCP、HbA1c 比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on FBG, FINS, FCP, and HbA1c between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FBG/(mmol·L−1) FINS/(μU·mL−1) FCP/(nmol·L−1) HbA1c/% 

对照 51 治疗前 9.70±1.73 16.20±3.27 0.43±0.13 8.94±1.52 

  治疗后  6.53±1.46*   9.17±2.16*  0.57±0.12*  6.65±1.36* 

治疗 51 治疗前 9.92±1.88 16.68±3.02 0.41±0.11 9.03±1.46 

  治疗后   5.21±1.09*▲    8.53±1.68*▲   0.64±0.13*▲   5.27±1.07*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 4  两组患者血清 AGE、MDA、GSH 的水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of AGE, MDA, and GSH between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 AGE/(UI·L−1) MDA/(μmol·L−1) GSH/(mg·L−1) 

对照 51 治疗前 88.03±7.82 33.07±6.54 174.19±33.06 

  治疗后  76.61±5.67*  25.60±5.19*  201.56±41.37* 

治疗 51 治疗前 88.75±7.61 33.84±6.38 173.23±32.49 

  治疗后   71.24±4.59*▲   21.59±4.27*▲   251.70±56.81*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.5  两组不良反应比较 

对照组在疗程 12 周期间共出现 3 例不良反应，

治疗组共出现 5 例不良反应，组间不良反应发生率

未见明显差异，见表 5。 

 

表 5  患者发生不良反应的情况 

Table 5  Incidence of adverse reactions in patients 

组别 n/例 低血糖/例 生殖器感染/例 尿路感染/例 恶心呕吐/例 发生率/% 

对照 51 1 1 0 1 5.88 

治疗 51 1 1 1 2 9.80 

 

3  讨论 

2 型糖尿病的发病涉及胰岛素信号传导障碍、

慢性低度炎症、脂肪组织功能紊乱、肠道菌群改变、

氧化应激、遗传易感性等多个层面，常见危险因素

包括超重肥胖、久坐生活方式、家族史、年龄增长、

不良饮食结构[8]。流行病学研究显示，2 型糖尿病在

全球范围内发病率持续上升，呈年轻化趋势，在成

人中的患病率已接近或超过 10%，并受到生活方

式、肥胖、遗传背景、人口老龄化的影响[9]。 

恩格列净具有显著的降血糖作用，可通过减少

肾小球高灌注、改善心肾代谢负荷、降低体液量、

调节能量利用等综合机制对 2 型糖尿病患者脏器发

挥持续保护作用[10]。2 型糖尿病属于“消渴”范畴，

根本病机为脾肾两虚，脾气不足，水谷运化不利，

肾阴亏虚难以濡润脏腑，久之导致气阴两损、津液

亏乏，进而出现消渴、多饮、乏力等本虚标实的证

候特点[11]。芪药消渴胶囊由黄芪、丹参、天花粉等

组成，具有补脾益气、滋阴生津、活血化瘀、健脾

培元、滋肾润燥、调和气津之效，符合 2 型糖尿病

脾肾两虚的病机[12]。本研究结果显示，治疗组的总

有效率高于对照组，且治疗组治疗后 FBG、FINS、

FCP、HbA1c 的改善情况较对照组更优，提示芪药

消渴胶囊联合恩格列净可提高 2 型糖尿病的疗效，

改善血糖，对控制血糖发挥积极意义。 

AGE 在持续高血糖环境中大量形成，可增强氧

化应激水平，并加速组织损伤，通过与其受体结合

激活炎症和 ROS 生成通路，加剧胰岛 β 细胞功能

破坏，放大代谢紊乱所引发的氧化应激反应 [13]。

MDA 是脂质过氧化的关键终末产物，其升高反映

了 2 型糖尿病患者氧化应激的增强和细胞膜结构受

到的持续损害[14]。GSH 是细胞内主要的内源性抗氧

化剂，其下降意味着机体清除活性氧能力的削弱，

2 型糖尿病中高糖诱导的氧化应激会消耗大量

GSH，使抗氧防御体系失衡[15]。本研究结果显示，

治疗组治疗后的 AGE、MDA 低于对照组，GSH 高

于对照组。结果表明，芪药消渴胶囊联合恩格列净

可进一步减轻 2 型糖尿病患者的氧化应激反应，对

保护胰岛细胞功能发挥积极意义。 

2 型糖尿病患者持续高血糖引发的代谢紊乱可

造成内皮调节能力下降，导致内皮结构和功能明显

受损，FMD 的水平明显降低，预示微血管、大血管

并发症风险升高[16]。本研究发现，治疗组治疗后的

FMD 明显高于对照组，提示芪药消渴胶囊联合恩格

列净可进一步提高 2 型糖尿病患者的血管内皮功

能，对降低并发症的发生发挥积极意义。本研究还

显示，治疗组治疗后 A-DQOL 评分较对照组更低，

提示芪药消渴胶囊联合恩格列净还可显著提高 2 型

糖尿病患者的生活质量。 

综上所述，芪药消渴胶囊联合恩格列净片可提

高 2 型糖尿病的临床疗效，提高生活质量，改善血
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管内皮功能，改善血糖，减轻氧化应激反应。 
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